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(54) Bezeichnung: KAPPE ZUM ANSCHLUSS AN EINEN AUSGIESSERTEIL 



as 

o 



(57) Abstract: The invention relates to a cap (63) to be connected to 
a pouring device (53) of a pour spout (50) that is firmly linked with a 
container (21), especially a bag or a bottle that accommodates a flowable 
medium. The invention further relates to a method for providing a 
container (21) that is filled with said flowable medium (22). The pouring 
device (53) is provided with a passage for the flowable medium (22) 
that is closed off by a separating wall (54) adapted to be penetrated 
by a penetrating member so as to release the passage for the flowable 
medium (22). The cap (63) is provided with a passage for the flowable 
medium (22) that is closed off by a separating wall (64) comprising a 
tight predetermined break line (65). Said passage can be linked with the 
pouring device (53) in such a manner that the flowable medium (22) can 
be withdrawn from the container (21). The separating wall (64) of the 
cap (63) is adapted to be penetrated by a penetrating member, especially 
a needle (91) so as to release the passage for the flowable medium (22). 

(57) Zusam menfassung: DieErfindung betriffteine Kappe (63) zum An- 
schluB an einen fest mit einem Behalter (21), insbesondere einem Beutel 
oder einer Flasche zur Aufnahme eines flieBfahigen Mediums verbunde- 
nen AusgieBerteil (53) eines AusgieBers (50) und ein Verfahren zur Be- 
reitstellung eines mit dem flieBfahigen Medium (22) gefullten Behalters 
(21). Der AusgieBerteil (53) weist einen mit einer Trennwand (54) ver- 
schlossennen Durchgang fur das flieBfahige Medium (22) auf, wobei die 
Trennwand (54) dazu bestimmt ist, mit einem Durchdringungskorper durchdrungen zu werden, urn den Durchgang fur das flieB- 
fahige Medium (22) frei zu geben. Die Kappe (63) weist einen mit einer dichten Sollbruchstelle (65) versehenen Trennwand (64) 
verschlossenen Durchgang fur das flieBfahige Medium (22) auf, der mit dem Durchgang des AusgieBerteils (53) in eine, die Ent- 
nahme des flieBfahigen Mediums (22) aus dem Behalter (2 1 ) ermoglichende Verbindung bringbar ist, wobei die Trennwand (64) der 
Kappe (63) dazu bestimmt ist, von einem Durchdringungskorper, insbesondere einer Nadel (91) durchdrungen zu werden, urn den 
Durchgang fur das flieBfahige Medium (22) frei zu geben. 
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KAPPE ZUM ANSCHLUSS AN EINEN AUSGIESSERTEIL 

Die Erfindung betrifft eine Kappe zum Anschlufi an einen 
fest mit einem Behalter, insbesondere einem Beutel oder 
einer Flasche, zur Aufnahme eines f liefif ahigen Mediums ver- 
bindbaren AugieJJerteil eines Ausgiefiers und ein Verfahren 
zur Bereitstellung eines derartigen, mit dem fllissigen Me- 
dium gefiillten Behalters, wobei der Ausgiefterteil einen mit 
einer dichten Sollbruchstelle versehenen Trennwand ver- 
schlossenen Durchgang fur das fliefifahige Medium aufweist, 
die dazu bestimmt ist, mit einem Dur chdr ingungs korper 
durchdrungen zu werden, urn den Durchgang fur das fliefifahi- 
ge Medium frei zu geben. 

Derartige Abdeckkappen sind allgemein bekannt und werden 
seit vielen Jahren fiir Behalter eingesetzt, die zur Aufnah- 
me von fliefif ahigen Medien, beispielsweise von Kosmetika, 
Nahrungs- oder Nahrungsersatzmitteln, Blut- oder Bluter- 
satzstoffen dienen, also insbesondere fur Anwendungen im 
Bereich der Blutversorgung oder der kiinstlichen Ernahrung. 

An derartige Ausgiefler werden besondere Anf orderungen wah- 
rend und nach dem Befullen der Behalter bis hin zur Entnah- 
me der fliefif ahigen Medien gestellt, urn Verunreinigungen 
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aller Art, insbesondere bakterielle Kontaminationen im Ver- 
schluftbereich zu vermeiden. Bei derartigen Anwendungen sind 
keimfreie bzw. sterile Verhaltnisse gefordert. 

5 Die sich im Markt befindlichen Abdeckkappen fur Ausgiefter 

haben einen Schraubansatz in der Abdeckkappe und sind zum 
Aufschrauben oder sind zum Aufdrucken und haben eine Ein- 
rastkante als Sicherheit. Einige Abdeckkappen haben eine 
zusatzliche Haube, welche nach dem Abnehmen den Durchgang 
10 zum Inhalt bzw. zum Entleeren freigibt. Alle Kappen offnen 

das Behaltnis nach dem Abschrauben bzw. Abnehmen der Haube . 

Derartige Kappen haben den Nachteil, daft nach deren Ab- 
schrauben vom Ausgiefterteil Verschmutzungen oder Verkeimun- 
15 gen des Ausgieftrandes und folglich des flieftfahigen Mediums 

auftreten konnen. 

Es sind ferner insbesondere im Bereich der Medizin An- 
schluftkappen mit integrierter Anstechnadel allgemein be- 
20 kannt geworden, die uber deren unteren Rand herausragen, 

der dem Ausgiefterteil bzw. dem Behalter zugeordnet ist. 
Diese Anstechkappen sind ublicherweise bereits mit einem 
Anschluftschlauch verbunden und werden in dieser Form steril 
in entsprechenden Verpackungen versiegelt. Die Anstechkap- 
25 pen mit Anschluftschlauchen konnen von den Anwendern, insbe- 

sondere den Patienten, beispielsweise vor Ort Zuhause aus- 
gepackt werden, um anschlieftend den Schlauch an einem kor- 
perseitigen Anschluiiflansch anzuschlieften und danach den 
Anstechteil an dem, mit einem eingeschweiftten Ausgiefterteil 
versehenen Beutel anschlieften, der am Ausgiefterrand mit 
einer durchstechbaren Membran versiegelt ist. Wegen der 
herausstehenden Einstechnadel besteht jedoch die Gefahr, 
daft bei unsachgemafter Handhabung, beispielsweise bei einem 
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versehentli.chen Fallenlassen der Anstechkappe oder bei ei- 
nem versehentlichen. Beruhren der Nadel mit der Hand, die 
Anstechnadel verunreinigt werden kann. Dies kann fur den 
Anwender lebensgef ahrliche Folgen haben. 

5 

Beim Befullen der bereits mit einem eingeschweiftten Ausgie- 
fterteil versehenen Beutel sind diese an ihrer, dem Ausgie- 
Berteil zugeordneten Oberkante zunachst noch offen, um das 
- Befullen mit einem Fullriissel zu ermoglichen . Dabei kann 

10 das Problem bestehen, dafi das eingefullte Material, z.B. 

Blut, aufschaumt, so daft der obere Beutelrand kontaminiert 
bzw. benetzt werden kann. Dadurch kann es bei dem anschlie- 
lienden Zusammenschweifien des Beutels zu Undichtigkeiten an 
der Schweiftstelle kommen, mit der Gefahr eines Auslaufens 

15 und/oder einer Verunreinigung des Inhalts des Beutels. 

DemgemaJb ist es eine Aufgabe der Erfindung, die vorstehen- 
den Nachteile zu vermeiden. 

20 Diese Aufgabe wird durch eine Kappe bzw. einen Adapter mit 

den Merkmalen des Anspruches 1, insbesondere dadurch ge- 
lost, daft die Kappe einen vorzugsweise mit einer dichten 
Sollbruchstelle versehenen Trennwand verschlossenen Durch- 
gang fur das flieftfahige Medium aufweist, der mit dem 

25 Durchgang des AusgieJlerteils in eine die Entnahme des 

fliefif ahigen Mediums aus dem Behalter ermoglichende dichte 
Verbindung bringbar ist, wobei die Trennwand der Kappe dazu 
bestimmt ist, von einem Durchdringungskorper , insbesondere 
einer Nadel, durchdrungen zu werden, um den Durchgang fur 

30 das flieftfahige Medium frei zu geben. 

Dadurch wird erst eine Abdichtung im VerschlufJbereich er- 
reicht, bevor der vorzugsweise als Nadel gestaltete Durch- 
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dringungskorper den Durchgang freigibt, so daft eine Verun- 
reinigung bzw. Kontamination in diesem Bereich vermieden 
wird. Demgemafi wird durch die Erfindung ein Ausgiefter mit 
passender Kappe bereitgestellt , die nach dem Abnehmen einer 
gegebenenfalls vorgesehenen Abdeckhaube noch verschlossen 
ist und erst durch Einschrauben einer Nadel unter abge- 
schlossenem dichten Raum fur ein Entleeren freigegeben 
wird. Gemafi einer alternativen Darstellung wird ein Ausgie- 
JJer mit passendem Adapter bereitgestellt, der erst durch 
Aufschrauben einer mit einer Nadel versehenen Kappe unter 
abgeschlossenem dichten Raum und nachtraglichem Durchstofien 
der vorzugsweise als Dichtmembran gestalteten Trennwand das 
Produkt fur das Entleeren freigibt. 

Zweckmaftigerweise ist die Trennwand der Kappe und/oder des 
Ausgiefterteils mit einer Dichtmembran gestaltet. Derartige 
Dichtmembranen konnen beispielsweise aus diinnen Metallfoli- 
en bestehen, die in einfacher Weise auf ebene Dichtrander 
aufgesiegelt bzw. auf geschweiftt werden konnen. Gemaft einer 
bevorzugten Ausf iihrungsf orm ist die Dichtmembran einstiickig 
und materialgleich mit der Kappe und/oder dem Ausgieiierteil 
verbunden. Dadurch ist eine kostengunstige Herstellung in 
einm Arbeitsgang, beispielsweise im Spritzguftverf ahren mog- 
lich. 

Die Trennwande konnen gegenuber den umliegenden Wandberei- 
chen der Kappe und/oder des Ausgieflerteils entweder selbst 
eine Sollbruchstelle ausbilden und/oder konnen diese mit 
geeigneten Sollbruchstellen, beispielsweise Materialschwa- 
chungen, -versehen sein, urn ein Durchdringen in diesem Be- 
reich mittels des Durchdringungskorpers in einfacher Weise 
und gezielt zu ermoglichen. Es versteht sich, daB die Soll- 
bruchstelle selbst dicht gestaltet sein muft, urn ein Hin- 



WO 02/09636 PCT/DE01/02836 



durchtreten des f liefif ahigen Mediums aus dem Behalter ei- 
nerseits und/oder ein Eindringen von Verunreinigungen bzw. 
Kontaminationen in den Behalter andererseits zu vermeiden. 

5 Vorteilhaf terweise ist die Dichtmembran im Bereich der Aus- 

gieftseite des Durchganges angeordnet, so dafi die Kappe bzw. 
der Ausgiefterteil zur Ausgiefrseite hin dicht ist. Dies er- 
moglicht gunstige Zuganglichkeits-, Reinigungs- und Inter- 
aktionsverhaltnisse und ermoglicht es ferner, daB zum Aus- 
10 giefterteil hin ein abgedichteter Bereich gebildet wird, 

bevor die Dichtmembran bzw. die Dichtmembranen von dem vor- 
zugsweise als Hohlnadel gestalteten Durchdr ingungs korper 
durchdrungen wird bzw. werden. 

Es ist ferner zweckmaftig, wenn die Kappe bzw. der Adapter 
mit einem Einschraubstutzen mit vorzugsweise konischem Ge- 
winde versehen ist. Durch den mit einem vorzugsweise koni- 
schen Gewinde fur Standard-Schraubteile versehenen Ein- 
schraubstutzen, welcher durch die Dichtmembran verschlossen 
ist und insoweit eine Sollbruchstelle hat, wird erst eine 
Abdichtung erreicht, bevor ein in den Einschraubstutzen 
einschraubbares Einschraubteil mit Nadel den Durchgang 
freigibt. Durch das konische Einschraubgewinde laftt sich 
eine besonders dichte Verbindung mit dem einzuschraubenden 
Einschraubteil mit Durchstechnadel schaffen. 

Gemaft einer zweckmafiigen Weiterbildung der Erfindung ist 
das Gewinde als Innengewinde gestaltet und der Einschraub- 
stutzen ist im Bereich seines, der Ausgieftseite der Kappe 
30 gegenuberliegenden inneren Endes mit der Dichtmembran ver- 

sehen.. Dadurch wird im Einschraubstutzen eine Sollbruch- 
stelle eingearbeitet, welche das Durchdringen bzw. Durch- 
stechen mit einer Nadel gestattet und es wird eine Vertie- 
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fung geschaffen, die eine optische Erkennung ermoglicht , ob 
die Kappe dicht ist Oder beschadigt wurde. 

Es ist ferner zweckmaftig, wenn im Einschraubstutzen ein 
Dichtrand mit Rasterung vorgesehen ist. 

Wenn aufterdem die Kappe mit einer angesiegelten, vorzugs- 
weise manuell offenbaren bzw. entfernbaren Abdeckhaube 
versehen ist, kann durch die ortliche Siegelung der Haube 
ein unerwunschter Eingriff und damit eine Verunreinigung 
oder Kontamination des ausgieiierseitigen Verschlufibereiches 
verhindert werden. 

Gemaft einer besonders vorteilhaf ten Weiterbildung der Er- 
findung ist die Kappe mit einer Anschluft kappe mit inte- 
grierter Einstechhohlnadel f lussigkeitsdicht verbindbar, 
die derart auf die mit der Trennwand versehene Kappe abge- 
stimmt gestaltet ist, daft nach dem Anbringen bzw. Aufsetzen 
der Anschluli kappe mit Nadel zuerst eine Abdichtung zwischen 
der An schluft kappe und der Kappe erfolgt, bevor die Nadel 
die Trennwand der Kappe durchstoftt und den Durchgang frei- 
gibt . 

Dies lafit sich vorteilhaft dadurch erreichen, daft das Ein- 
steckende der Nadel innerhalb der AnschluJi kappe und in ei- 
nem Abstand von dem behalterseitigen Rand der Anschluii kappe 
zuruckversetzt angeordnet ist. 

Dabei ist es ferner zweckmaftig, wenn die Hohlnadel und die 
Anschluflkappe einstiickig und materialgleich verbunden sind. 

ZweckmaBigerweise ist die Kappe bzw. der Adapter mit einem 
vorzugsweise konisch gestalteten Gewinde versehen, auf das 
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die mit einem passenden Gegengewinde versehene Anschlufikap- 
pe mit integrierter Einstechhohlnadel auf schraubbar ist. 

ZweckmaBigerweise weist die Kappe einen mit dem Ausgielier- 
5 teil in eine abgedichtete Verbindung liberf iihrbaren 

Dichtrand auf. Auf diese Weise wird im montierten Zustand 
auch wahrend der Entnahme des fluiden Mediums aus dem Be- 
halter eine sichere Abdichtung dieser Teile untereinander 
zu den mit fluiden Medien in Kontakt befindlichen Kontak- 
10 traumen erreicht, so daiJ eine Verunreinigung bzw. Ver- 

schmutzung des f lielif ahigen Mediums auch wahrend der Ent- 
nahme desselben aus dem Behalter mit Sicherheit vermieden 
werden kann . 

15 Es ist ferner zweckmaliig, wenn der Ausgielierteil , die Kappe 

und/oder die Abdeckhaube aus einem hochf lexiblen Kunst- 
stoff, beispielsweise aus Polypropylen Oder Polyathylen 
bestehen. Dies ermoglicht eine kostengunstige Fertigung 
dieser Teile im Spritzgieflverf ahren und es lassen sich be- 

20 sonders giinstige Dichtverhaltnisse zwischen den einz-elnen, 

den Ausgiefier bildenden Teilen, bedingt durch deren hohe 
Eigenelastizitat bzw. -f lexibilitat und der sich dadurch 
ausnutzbaren elastischen Riickstellkraf te erreichen. 

25 Die vorstehende Aufgabe wird auch durch ein Verfahren zur 

Bereitstellung eines mit f lielif ahigem Medium gefullten Be- 
halters, insbesondere eines Beutels oder einer Flasche, mit 
einer Kappe, insbesondere nach einem der Anspruche 1 bis 10 
gelost, wobei der fest mit dem Ausgiefterteil verbundene 

30 Behalter vor dem Befullen vollstandig dicht verschlossen 

wird, daii anschlieiiend die Trennwand des Ausgiefterteils von 
einem Durchdringungskorper durchdrungen wird, so dali ein 
Befullen des Behalters mit dem f lielif ahigen Medium ermog- 
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licht wird und daJi vorzugsweise unmittelbar nach dem Befiil- 
len des Behalters mit dem f lieRf ahigen Medium die Kappe an 
den AusgieBerteil angeschlossen wird. 

Auf diese Weise kann ein Befiillen der Behalter unter Vakuum 
erfolgen, so daft ein Aufschaumen der flieAf ahigen Medien 
vermieden werden kann. Der ganze Behalter bzw. Beutel kann 
vor dem Befallen von auSen gereinigt und desinfiziert wer- 
den, wobei die Trennwand kurz vor dem Befiillen in einem 
Kalt-Sterilisations-Verfahren, z.B. durch Abblasen mit 
Edelgas, gereinigt werden kann. Der Anschlufi der Kappe bzw. 
des Adapters, die einen mit einer dichten Sollbruchstelle 
versehenen trennwandverschlossenen Durchgang fur das flieft- 
fahige Medium aufweist, kann vorteilhaf terweise unmittelbar 
nach dem Befiillen des Behalters in der Fiillanlage unter 
sterilen Verhaltnissen, beispielsweise ebenfalls unter 
Schutzgas, erfolgen. 

Durch die erf indungsgemaJien MaBnahmen kann folglich ein mit 
einem Ausgiefier versehener, mit einem fliefif ahigen Medium 
gefullter Behalter mit Abdeckkappe bzw. Adapter bereitge- 
stellt werden, der eine hohe Sicherheit gegen Auslaufen und 
gegen Kontamination bzw. Verunreinigung des flieftf ahigen 
Mediums bietet. 

Vorstehende MaBnahmen tragen sowohl einzeln als auch in 
Kombination zu besonders gunstigen Verhaltnissen wahrend 
und nach dem Befallen des Behalters bis hin zur Entnahme 
der fliefif ahigen Medieums bei, urn Verunreinigungen bzw. 
Kontaminationen aller Art und ein Auslaufen der flieftfahi- 
gen Produkte aus dem Behalter zu vermeiden. 
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Bei der Abfullung der Behalter bzw. Beutel durch den Aus- 
giefierteil entstehen keinerlei Verunreinigungen, weder an 
der Fiillmaschine, noch an irgendwelchen Beutelf lachen, die 
noch zu versiegeln waren. Zum Schaumen neigendes Fullgut 
wird beim Fullvorgang nicht auf geschaumt , da in einen luft- 
leeren Raum unter relativ hohem Druck eingefiillt werden 
kann. Auf diese Weise ist die bisher vergleichsweise hohe 
Ausfallrate durch Undichtigkeiten an der Siegelnaht gleich 
Null und auch die Storzeiten durch Reinigung der Fiillma- 
schine wahrend der laufenden Produktion wegen Fehlfullung, 
beispielsweise durch nicht richtig auf genommene Behalter 
bzw. Beutel in Zangensystemen, sowie die laufend notwendige 
Reinigung der Siegel- bzw. SchweiJiwerkzeuge entf alien voll- 
standig. Die auf diese Weise abgefiillten Behalter bzw. Beu- 
tel lass-en sich besonders gut automatisch packen, weil sie 
ein definiertes und nur kleines Luftpolster haben, so daft 
auf diese Weise die Behalter bzw.. Beutel immer die gleiche 
Kontur und Steifigkeit aufweisen. Durch die hohe Sauberkeit 
der Behalter bzw. Beutel wird das automatische Abpacken 
zusatzlich begunstigt. Die Behalter bzw. Beutel konnen ge- 
genuber dem Stand der Technik auch kleiner ausgefuhrt wer- 
den, da nunmehr kein freier Kopfraum zur Aufnahme von 
Schaum aber auch nicht fur die Maschinenbewegung benotigt 
wird. Neben der Materialeinsparung bei den Behaltern bzw. 
Beuteln und der Plat zersparnis innerhalb der Abf ullanlagen 
werden dadurch auch entsprechende Vorteile im Bereich der 
Urn- bzw. Endverpackung erzielt. Der Ausschuii wird insgesamt 
reduziert. Bedingt durch den geringeren Reinigungsauf wand 
laflt sich eine hohere Maschinenverf ugbarkeit erreichen und 
es treten keine Storungen mehr durch nur teilweise aufge- 
nommene Behalter bzw. Beutel vor. Speziell bei schaumenden 
Fullgutern lassen sich hohere Fiillgeschwindigkeiten erzie- 
len. Aufterdem konnen die Umrust zeiten reduziert werden. 



0209636A1 I > 



WO 02/09636 



10 



PCT/DE01/02836 



Weitere Merkmale, Vorteile und Gesichtspunkte der Erfindung 
sind dem nachf olgenden Beschreibungsteil entnehmbar, in dem 
zwei bevorzugte Ausf uhrungsbeispiele der Erfindung anhand 
der Figuren naher beschrieben werden. 



Es zeigen: 

Fig. 1 einen Teil-Querschnitt durch den Behalter mit 
daran fest bef estigtem Ausgiefierteil des Ausgie- 
iiers ; 

Fig. 2 einen Querschnitt durch die Kappe mit angesiegel- 
ter Haube; 

Fig. 3 einen Querschnitt durch die Kappe und die Haube 
in einem voneinander separierten Zustand; 

Fig. 4 einen Querschnitt durch ein alternatives Ausfiih- 
rungsbeispiel eines Ausgiefierteils ; 

Fig. 5 einen Querschnitt durch ein alternatives Ausfuh- 
rungsbeispiel einer auch als Adapter bezeichneten 
Kappe; 



Fig. 6 einen Querschnitt durch eine Anschlufi kappe mit 
integrierter Hohlnadel ; 

Fig. 7 einen Teil-Querschnitt durch den mit f lieftf ahigem 
Medium gefullten Behalter nach dem Aufsetzen der 
Anschiufikappe gemaft Figur 7 auf die auf den Aus- 
gieiierteil gemaft Figur 4 aufgesetzte Kappe gemaii 
Figur 5. 
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Die Fig. 1 bis 3 zeigen ein erstes Ausf uhrungsbeispiel ei- 
nes AusgieBers 20. Der Ausgiefier 20 ist in diesem Ausf uh- 
rungsbeispiel mit dem Ausgiefierteil 23 und der Kappe 33 rait 
Abdeckhaube 45 gestaltet. Der AusgieBerteil 23 ist rohren- 
formig und im wesentlichen rotationssynnmetrisch zu der Mit- 
tenachse 2 9 gestaltet. Zum Befilllen Oder zur Entnahme des 
flieftfahigen Mediums 22 dient der zylinderf ormige Durchgang 
27. Der AusgieBerteil 23 ist mit seinem, dem Behalter 21 
zugeordneten Ende mit diesem fest verbunden und vorzugswei- 
se mit dem Behalter 21 verschweiBt. Als Behalter 21 ist 
vorzugsweise ein Folienbeutel aus Kunststoff eingesetzt, 
wobei die Kunststoff olie des Folienbeutels an dem Ausgie- 
Berteil angesiegelt bzw. mit diesem verschweiBt ist. Urn 
eine definierte Einstecktief e des AusgieBerteils in den 
Behalter 21 zu ermoglichen, weist der AusgieBerteil den 
Ringanschlag 32 auf, der an dem oberen Rand des Behalters 
21 anschlagt. 

Der AusgieBerteil 23 weist etwa im Bereich seiner Langsmit- 
te eine mit einem konischen Wandteil gebildete ringformige 
Rastnase 3 0 auf, die sich iiber die in Richtung zur Ausgieft- 
seite 28 benachbart angeordnete zylindrische Oberflache des 
Dichtrings 31 nach auften erhebt und deren Konus in Ri-chtung 
zur AusgieBseite 28 geneigt ist. 

Am ausgieliseitigen Ende des AusgieBerteils 23 ist dessen 
ebene Ringstirnf lache mit einer eine Sollbruchstelle 25 
ausbildende Trennwand 24 versehen, die eine Dichtmembran 2 6 
ausbildet. Diese kann zuiu Befullen des Behalters 21 mit 
einem Durchdringungskorper , insbesondere einer Hohlnadel in 
einer . Abf iillanlage durchstoiien werden, so dafi anschliefiend 
das flieiifahige Medium 22 in den anfangs vollstandig dicht 
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verschlossenen Behalter 21 vorzugsweise unter Vakuum und 
erhohtem Druck des f lieftf ahigen Mediums eingeleitet werden 
kann. 

5 Die als Adapter dienende Kappe 23 ist im Querschnitt glok- 

kenformig gestaltet, und kann auf den Ausgieiierteil 23 auf- 
gesteckt und fest sowie abgedichtet mit diesem verbunden 
werden. Zu diesem Zwecke weist die Kappe 33 im Bereich ih- 
res nicht verschlossenen, dem Ausgiefierteil 23 zugewandten 

10 Endes, innenseitig eine ringformige Rastnut 4 9 auf, in die 

beim Aufstecken der Kappe 33 auf den Ausgiefierteil 23 die 
ringformige Rastnase 30 des Ausgiefterteils 23 einrasten 
kann. In dieser Stellung driickt die radial nach aulJen wei- 
sende zylindrische Oberflache des ringf ormigen Dichtrings 

15 31 des Augiefierteils 23 abdichtend gegen den ringformigen 

Wandteil 48, dessen konische Flache in Richtung zur Aus- 
gieftseite 38 geneigt ist. Im auf gesteckten Zustand ragt das 
ausgieliseitige Ende des Ausgiefierteils 23 in den Ringspalt 
47 der Kappe 33. Dieser Ringspalt 47 ist zur Mittenachse 39 

20 hin durch den mit einem konischen Innengewinde 41 versehe- 

nen Einschraubstutzen 40 begrenzt, der folglich in den 
glockenf ormigen Innenraum der Kappe 33 hineinragt. An sei- 
nem nach innen hineinragenden Ende 42 des Einschraubstut- 
zens 40 ist dieser mit einer planen Ringf lache gestaltet. 

25 An dieser Ringflache ist die eine Sollbruchstelle 35 aus- 

bildende Trennwand 34 befestigt, die eine Dichtmembran 3 6 
ausbildet und die den Durchgang 37 verschliefit . 

Nach dem Befullen des Behalters 21 mit dem f lieftf ahigen 
30 Medium 22 in einer Fullstation wird die Kappe 33 auf den 

Ausgiefterteil 23 aufgesetzt, wobei die Kappe 33 an ihrem 
oberen Ende, d.h. an ihrer Ausgieiierseite 38, mit einer 
Abdeckhaube 45 verschlossen ist, wobei hierfiir die Sicher— 
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heitssiegelung 4 6 vorgesehen ist. Das Aufsetzen der Kappe 
33 auf den Ausgiefierteil 23 geschieht vorzugsweise unter 
Zuleitung von Edelgas, urn eine Kalt-Sterilisation zu bewir- 
ken. Die Abdeckhaube 45 bietet einen zusatzlichen Schutz 
gegen einen unerwunschten Eingriff, insbesondere eine Ver- 
schmutzung bzw. Kontaminierung im Anschluiibereich. 

Wie in Fig. 3 gezeigt, ist nach dem vorzugsweise manuellen 
Offnen oder Entfernen der Haube 4 5 die Kappe 33 durch die 
Dichtmembran 36 noch verschlossen. Auf dieses Weise ist in 
derjenigen Lage, in dem die Kappe 33 auf den Ausgiefrerteil 
2 3 abgedichtet aufgebracht ist, ein unbeabsichtigtes Ent- 
leeren des Behalters 21 sowie eine Verunreinigung bzw. Kon- 
tamination des sich in dem Behalter 21 befindlichen fliefi- 
fahigen Mediums 22 verhindert . 

Zur Entnahme des f liefif ahigen Mediums 22 kann ein in den 
Figuren nicht naher gezeigtes und mit einer Hohlnadel ver- 
sehenes Einschraubteil mit zu dem konischen Innengewinde 41 
passendem AuBengewinde in den Einschraubstut zen einge- 
schraubt werden, wobei dabei die Dichtmembran 36 von der 
Hohlnadel durchdrungen wird. Auf diese Weise ist die Ent- 
nahme des flieftfahigen Mediums 22 unter besonders sauberen 
und sterilen Verhaltnissen ermoglicht. 

In den Fig. 4 bis 7 ist ein zweites Ausf uhrungsbeispiel 
eines Ausgieiiers 50 gezeigt. Dieser ist mit dem Ausgiefter- 
teil 53 , der auch als Adapter bezeichneten Kappe 63 sowie 
der Anschluiikappe 90 mit integrierter Einstech-Hohlnadel 91 
ausgebildet . 

Der Ausgiefterteil 53 ist ahnlich wie der AusgieBerteil 23 
gestaltet. Im Bereich seiner Langsmitte ist er mit dem An- 
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schlag 62 versehen, so daii eine definierte Einstecktief e 
des Ausgiefiers 53 in dem Behalter 21 erreicht wird (Fig. 
7) . Um die Befiillung des Behalters 21 mit f lieiif ahigem Me- 
dium 22 bzw. um eine Entnahme des f lieiif ahigen Mediums 22 
aus dem Behalter 21 zu ermoglichen, ist der Ausgiefierteil 
53 mit dem zylindrischen Durchgang 57 gestaltet. In dem 
Bereich zwischen dem Anschlag 62 und der Ausgieftseite 68 
des Kappe 63 weist dieser die ringformige Rastnase 60 auf . 

Die in dem Querschnitt gemaft Fig. 4 keilformige Rastnase 60 
ist Teil des ringformigen Dichtkonus 83, der sich in Rich- 
tung zur Ausgieiiseite 68 verjungt. 

Am ausgieBseitigen Ende des Kappe 63 ist diese mit einer 
planen Ringstirnf lache gestaltet. Mit dieser Ringstirnf la- 
che ist die als Sollbruchstelle 55 gestaltete Trennwand 54 
verbunden, die eine Dichtmembran 56 ausbildet. 

Die als Adapterteil dienende Kappe 63 ist ebenfalls im we- 
sentlichen rotationssymmetrisch zu ihrer Mittenachse 69 
gestaltet und weist im Bereich ihres dem Ausgiefierteil zu- 
geordneten Endes einen glocken- bzw. haubenf ormigen Quer- 
schnitt auf, der in Richtung zu der gegenuberliegend ange- 
ordneten Ausgieiiseite 68 in den zylindrischen Querschnitt 
des Durchgangs 67 des Einschraubstutzens 70 ubergeht. Der 
bi weist auJienseitig etwa im Bereich der Langsmitte der 
Kappe 63 einen mit sich konisch in Richtung der Ausgieiisei- 
te 68 verjiingenden Wandteilen gestalteten Dichtring auf, 
der hier einstiiekig und materialgleich mit der Kappe 63 
verbunden ist. Zwischen dem Dichtring 81 und dem ausgieii- 
seitigen Ende der Kappe 63 weist der Einschraubstutzen 70 
ein konisches Aufiengewinde 71 auf. Am ausgiefiseitigen Ende 
des Einschraubstutzens 70 der Kappe 63 ist der Durchgang 67 
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durch die hier eine Sollbruchstelle 65 ausbildende und als 
Dichtmembran 66 gestaltete Trennwand 64 dicht verschlossen. 
Dabei erstreckt sich die Dichtmembran 66 in einer normal 
zur Mittenachse 69 verlaufenden Ebene . Gleiche Verhaltnisse 
5 gelten auch fur die vorstehend beschriebenen Di chtmembr anen 

26, 36 und 56 jeweils in Bezug auf die Mittenachsen 29, 39 
und 59 des Ausgiefierteils 23 , der Kappe 33 und des Ausgie- 
frerteils 53. 

10 Die Dichtmembran 66 ist genausc, wie bei dem Ausgie£erteil 

-53 und bei dem aus den Fig. 1 bis 3 hervorgehenden ersten 

Ausfiihrungsbeispiel, vorzugsweise einstlickig und material- 

gleich mit den zugeordneten Teilen des Ausgiefters 20 bzw. 

50 verbunden. Es versteht sich jedoch, daft die Dichtmembra- 
15 nen (26, 36, 56, 66) auch mit den zugehorigen Teilen ver- 

siegelt, verschweil2>t oder in anderer Weise abgedichtet be~ 

festigt sein konnen. 

Die Anschlufikappe 90 ist mit rotationssymmetrisch um die 
20 Mittenachse 99 angeordneten Wandteilen gestaltet und weist 

den aus Fig. 6 hervorgehenden glocken- bzw. haubenf ormigen 
Querschnitt auf. An ihrem, der Abdeckkappe 63 zugeordneten 
Ende weist die Anschluftkappe 90 innenseitig eine rotations- 
symmetrisch zur Mittenachse 99 angeordnete zylindrische 
25 Dichtflache 82 auf, die in abdichtenden Kontakt mit dem 

konischen Dicht ring 81 der Kappe 63 gebracht werden kann, 
wenn die AnschluJi kappe 90 auf die Kappe 63 aufgebracht 
wird. Hierzu weist die Anschluft kappe 90 im Anschluft an die 
zylindrische Dichtflache 82 das konische Innengewinde 95 
30 auf, das passend zu dem konischen Auiiengwinde 71 des An- 

schraubstutzens 70 der Kappe 63 gestaltet ist. 
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Im Bereich des Zentrums der Anschluflkappe 90 ist diese hier 
einstuckig und materialgleich mit der integrierten Ein- 
stech-Hohlnadel 91 verbunden. Diese weist den zylindrischen 
— -Du-rehgang -9-7 — f-ur da s — f-l-i-efif ah-i-ge — Medium— 22—a-u-f >— des sen 
Zylinderinnenoberf lache rotationssymmetrisch zur Mittenach- 
se 99. gestaltet ist. Die sich im Innenraum der mit den hau- 
benformigen Zylinderwandteilen gestalteten Anschluflkappe 90 
befindliche Einstech-Hohlnadel 91 ist mit einem spitz zu- 
laufenden, abgeschragten Einstechende 92 versehen, um ein 
einfaches und definiertes Durchdringen der Dichtmembran 66 
der Kappe 63 zu ermoglichen. 

Die Hohlnadel 91 geht in Richtung zur Ausgieflseite 98 hier 
einstuckig und materialgleich sowie fluchtend in das An- 
schluiJrohr 96 iiber, an das vorzugsweise ein in den Figuren 
nicht naher dargestellter Anschlufischlauch angeschlossen 
werden kann . 

Nachfolgend wird das Befallen des Behalters 21 sowie die 
nachfolgende Komplettmontage des Ausgiefters 50 (Fig. 7) bis 
hin zum Entleeren bzw. zur Entnahme des f liefif ahigen Medi- 
ums 22 beschrieben: 

In gleicher Weise wie in dem vorstehend im Zusammenhang mit 
den Fig. 1 bis 3 beschriebenen ersten Ausf uhrungsbeispiel , 
wird der vorzugsweise als Beutel gestaltete Behalter 21 
zunachst fest mit dem Ausgiefierteil 53 derart verbunden, 
dafi . dessen Durchgang fur das f liefif ahige Medium einerseits 
in den befullbaren Innenraum des Behalters 21 ragt und an- 
dererseits nach auiien liber seine Trennwand zuganglich ist, 
um ein Befullen des Behalters 21 mit dem f liefif ahigen Medi- 
um zu ermoglichen. Hierzu wird der Ausgiefterteil 53 mit dem 
Beutel 21 vorzugsweise versiegelt Oder verschweiBt. 
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Der Behalter 21 wird vor dem Befullen mit dem flieftfahigen 
Medium 22 vollstandig dicht verschlossen. Dies kann unter 
sterilen Umgebungsbedingungen geschehen. Die vollstandig 
verschlossenen, mit den Ausgiefterteilen 53 versehenen Be- 
halter 21 bzw. Beutel konnen f sofern gewunscht, als Stuck- 
gtiter verpackt und zu den gegebenenf alls externen Abfiillan- 
lagen transportiert werden. Dort konnen die vollstandig 
verschlossenen Behalter 21 in gunstiger Weise von auften 
gegebenenf alls steril gereinigt werden, ohne daft die zu 
diesem Zeitpunkt noch nicht mit f lieftf ahigem Medium 22 
befullten Beutel innenseitig verschmutzt oder kontaminiert 
wur den . 

Nachfolgend konnen die Behalter 21 in geeigneten Abfiillan- 
lagen mit dem f lieftf ahigen Medium 22 beschickt werden- Da- 
bei konnen die Ausgiefterteile 53 beispielsweise in einem 
Kalt-Sterilisations-Verf ahren mit Edelgas abgeblasen wer- 
den. Anschlieftend oder gleichzeitig kann die Dichtmembran 
56 des Ausgiefterteils 53 mit einem geeigneten Durchdrin- 
gungskorper, beispielsweise einer Hohlnadel, durchdrungen 
werden, durch die das flieftfahige Medium 22 in den vorzugs- 
weise luftleeren bzw. vakuumisierten Innenraum des Behal- 
ters 21, vorzugsweise unter vergleichsweise hohem Druck 
eingefullt werden kann. Auf diese Weise wird ein zum Auf- 
schaumen neigendes Fiillgut beim Fullvorgang nicht aufge- 
schaumt, so daft auch bedingt durch den Auf schaumvorgang 
auftretende erhohe Drucke im Inneren des Behalters nicht 
auftreten konnen. Dadurch konnen keine Undichtigkeiten an 
dem vorzugsweise als Beutel gestalteten Behalter 21 im Be- 
reich von Siegelnahten auftreten. 

Vorzugsweise unmittelbar direkt im Anschluft an das Befullen 
des Behalters 21 mit flieftfahigem Medium 22 kann vorzugs- 



0209636A1 I > 



WO 02/09636 



18 



PCT/DE01/02836 



weise unter gleichzeitiger Beauf schlagung mit Edelgas die 
als Adapter dienende Kappe 63 auf den AusgieBerteil 53 auf- 
gesetzt werden. Dabei wird im . Ausf iihrungsbei spiel die Kappe 
63 solange in Richtung auf den Behalter 21 und auf den Aus- 
giefierteil 53 auf geschoben, bis die ringformige Rast- 
Gegennase 7 9 hinter der ringf ormigen Rastnase 60 des Aus- 
gieflerteils 53 einschnappt und dort einrastet, so wie dies 
aus Fig. 7 im montierten Zustand ersichtlich ist. Bedingt 
durch giinstige flexibel elastische Eigenschaf ten der zu 
fugenden Teile wird nach dem Einrasten der Kappe 63 an dem 
Ausgiefierteil 53 eine ringformige Abdichtung dieser beiden 
Teile zueinander durch abdichtenden Kontakt des ringformi- 
gen Dichtkonus 83 des Ausgieflerteils 53 mit dem konischen 
Wandteil 7 8 der Kappe 63 erreicht. In dem in Fig. 7 gezeig- 
ten montierten Zustand greift der AusgieBerteil 53 im Be- 
reich seiner AusgieAerseite 58 in den Ringspalt 77 der Kap- 
pe 63 ein. 

Es versteht sich, daft anstelle der in den Ausf iihrungsbei- 
spielen gezeigten Rast- bzw. Schnappverbindung zwischen der 
Kappe 33 und dem Ausgiefterteil 23 bzw. zwischen der Kappe 
63 und dem AusgieBerteil 53 auch andere geeignete Verbin- 
dungen, insbesondere eine Schraubverbindungen, moglich 
sind. 

Aus dem Vorstehenden ergibt sich, daft nach dem abgedichte- 
ten Zusammenfugen des Ausgieiberteils 53 und der Kappe 63 
der mit dem f liefif ahigen Medium 22 beschickte Behalter 21 
nunmehr wieder vollstandig dicht verschlossen ist. Die be- 
fiillten Behalter konnen anschlieflend verpackt werden und 
konnen auf diese Weise den Anwendern verftigbar gemacht wer- 
den . 
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Die Entnahme des f liefif ahigen Mediums 22 aus den noch ver- 
schlossenen Behaltern 21, die mit dem Ausgiefierteil 53 und 
der Kappe 63 versehenen sind, erfolgt zweckmaftigerweise mit 
Hilfe der aus Fig. 6 hervorgehenden Anschluft kappe 90 inte- 
grierter Einstech-Hohlnadel 91. Hierzu wird die Anschluft- 
kappe 90 in Richtung des Einstechendes 92 der Hohlnadel ■ 91 
auf das mit der Dichtmembran 66 verschlossene ausgieftseiti- 
ge Ende der Kappe 63 aufgesetzt und nachfolgend uber das 
konische Innengewinde 95 auf den Einschraubstutzen 7 0 der 
Kappe 63 aufgeschraubt . Dabei wird liber die sich im Ein- 
griff befindlichen Gewindef lanken der Anschlufikappe 90 und 
der Kappe 63 zunachst eine Abdichtung des die Hohlnadel 91 
enthaltenden Innenraumes der Anschluft kappe 90 erreicht, 
bevor bei einem weiteren Einschrauben der Anschluftkappe 90 
das Einstechende 92 der Hohlnadel 91 die Dichtmembran 66 
beriihrt und schlieftlich durchdringt . Auf diese Weise wird 
also eine Abdichtung zwischen der Anschluft kappe 90 und der 
Kappe 63 erreicht, bevor der Durchgang 57 des Ausgiefter- 
teils 60 und der Durchgang 67 der Kappe 63 zu dem Durchgang 
97 der Abdeckkappe 90 freigegeben wird. Dadurch wird vor 
Ort bei dem Anwender die Sicherheit gegen Verschmutzungen 
erhoht. 

Nach dem vollstandigen Aufschrauben der Anschluft kappe 90 
auf die Kappe 63 wird eine weitere vorteilhafte Abdichtung 
dadurch erreicht, daft in dieser Stellung der konische Dich- 
tring 81 der Kappe 63 abdichtend an der zylindrischen In- 
nendichtf lache 82 der Anschluftkappe 90 anliegt. 

Durch die vorstehend beschriebenen Maftnahmen wird also in 
dem in Fig. 7 gezeigten vollstandig montierten Zustand des 
Ausgiefiers 50 eine sichere Abdichtung aller, den Ausgiei^er 
50 bildenden Teile, untereinander erreicht, so daft auch 
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wahrend der Entnahme des f lieftf ahigen Mediums 22 aus dem 
Behalter 21 eine Verschmutzung bzw. Verunreinigung in den 
mit dem f liefif ahigen Medium 22 in Kontakt befindlichen Kon- 
taktraumen der den Ausgiefier 50 bildenden Teile mit Sicher- 
heit vermieden wird. 
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PATENTANSPRUCHE 



1. Kappe zum AnschluiJ an einen fest mit einem Behalter, 

insbesondere einem Beutel oder einer Flasche, zur Auf- 
nahme eines flieBfahigen Mediums anschlieflbaren Aus- 
giefierteil eines Ausgiefters, der einen mit einer Trenn- 
wand verschlossenen Durchgang fur das fliefifahige Medi- 
um aufweist, die dazu bestimmt ist, mit einem Durch- 
dringungskorper durchdrungen zu werden, urn den Durch- 
gang fur das flieflfahige Medium frei zu geben, 
dadurch gekennzeichnet , 

daft die Kappe (33, 63) einen vorzugsweise mit einer 
dichten Sollbruchstelle (35, 65) versehenen Trennwand 

(34, 64) verschlossenen Durchgang (37, 67) fur das 
flieftfahige Medium (22) aufweist, der mit dem Durchgang 

(27, 57) des Ausgiefterteils (23, 53) in eine die Ent- 
nahme des f liefif ahigen Mediums (22) aus dem Behalter 

(21) ermoglichende Verbindung bringbar ist, wobei die 
Trennwand (34, 64) der Kappe (33, 63) dazu bestimmt 
ist, von einem Durchdringungskorper , insbesondere einer 
.Nadel ..(91) durchdrungen zu werden, um den Durchgang fur 
das flieftfahige Medium (22) frei zu geben. 
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10 



15 



20 



30 



2. Kappe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , daft die 
Trennwand (34, 64) der Kappe (33, 63) und/oder die 
.Trennwand (24, 54) des Ausgiefterteils (23, 53) mit ei- 
ner Dichtmembran (36, 66; 26, 56) gestaltet ist. 

3. Kappe nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daft die 
Dichtmeinbran (36, 66; 26, 56) einstuckig und material- 
gleich mit der Kappe (33, 63) und/oder dem Ausgiefter- 
teil (23, 53) verbunden ist. 

4. Kappe nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, 
daft die Dichtmembran (36, 66; 26, 5 6) im Bereich der 
Ausgieftseite (38, 68; 28, 58) des Durchganges (37, 67; 
27, 57) angeordnet ist. 

5. Kappe nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft diese mit einem Einschraubstutzen (40, 
70) mit vorzugsweise konischem Gewinde (41, 71) verse- 
hen ist. 



6. Kappe nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, daft das 
Gewinde (41) als Innengewinde gestaltet ist und daft der 
Einschraubstutzen (40) im Bereich seines, der Ausgieft- 
seite (38) der Kappe (33) gegenuberliegenden inneren 

25 Endes (42) mit der Dichtmembran (36) versehen ist. 

7. Kappe nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft diese mit einer angesiegelten Abdeckhaube 
(45) versehen ist. 



8, Kappe nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft diese mit einer Anschluft kappe mit inte- 
grierter Einstechnadel (91) f lussigkeit sdicht verbind- 
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bar ist, die derart auf die mit der Trennwand (34, 64) 
versehene Kappe (33, 63) abgestimmt gestaltet ist, daft 
nach dem Anbringen der Anschlufi kappe (90) zuerst eine 
Abdichtung zwischen der Anschluft kappe (90) und der 
Kappe (33, 63) erfolgt, bevor die Nadel (91) die Trenn- 
wand (34, 64) der Kappe (33, 63) durchdringt und den 
Durchgang (37, 67) frei gibt. 

9. Kappe nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet , daft das 
Einstechende (92) der Nadel (91) innerhalb der An- 
schluft kappe (90) und in einem Abstand von dem behalter- 
seitigen Rand (94) der Anschluft kappe (90) angeordnet 
ist . 

10. Kappe nach einem der Ansprtiche 8 oder 9, dadurch ge- 
kennzeichnet, daft diese mit einem vorzugsweise konisch 
gestalteten Gewinde (71) versehen ist, auf das die mit 
einem passenden Gewinde (95) versehene Anschluftkappe 
(90) mit integrierter Nadel (91) auf schraubbar ist. 

11. Verfahren zur Bereitstellung eines mit f lieftf ahigem 
Medium gefiillten Behalters, insbesondere eines Beutels 
oder einer Flasche, mit einer Kappe (63, 63) insbeson- 
dere nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft der fest mit dem Ausgiefterteil (23, 53) 
verbundene Behalter (21) vor dem Befiillen mit dem 
flieftfahigen Medium (22) vollstandig dicht verschlossen 
wird, daft anschliefiend die Trennwand (24, 54) des Aus- 
giefterteils (23, 53) von einem Durchdringungskorper 
durchdrungen wird, so daft ein Befullen des Behalters 
(21) mit dem flieftfahigen Medium (22) ermoglicht wird, 
und daft vorzugsweise unmittelbar nach dem Befiillen des 
Behalters (21) mit dem flieftfahigen Medium (22) die 
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Kappe (33, 63) an den Ausgieflerteil (23, 53) ange- 
schlossen wird. 
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